KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

Monoklonalne alebo polyklonalne protilatky, proteiny (vratane
lyofilizovanych) bez azidu sodného

Datum vytvorenia 1. 6.2015
Datum revizie 1. 8. 2022 Cislo verzie 6

ODDIEL 1: Identifikacia latky/zmesi a spoloc¢nosti/podniku

1.1. Identifikator produktu Monoklonalne alebo polyklonalne protilatky, proteiny
(vratane lyofilizovanych) bez azidu sodného
Latka / zmes zmes

1.2. Relevantné identifikované pouzitia latky alebo zmesi a pouzitia, ktoré sa neodporucaju
Identifikované pouzitia zmesi
Monoklonalne alebo polyklonalne protilatky, proteiny (vratane lyofilizovanych) bez azidu sodného
Deskriptory pouzitia

SuU 24 Vedecky vyskum a vyvoj
PC 21 Laboratdrne chemikalie
PROC 15 Pouzitie vo forme laboratérneho cinidla

Neodporicané pouzitia zmesi
Produkt nesmie byt pouZivany inymi spdsobmi, neZ ktoré si uvedené v oddiele 1.
1.3. Udaje o dodavatel'ovi karty bezpeénostnych tadajov

Vyrobca
Meno alebo obchodné meno EXBIO Praha, a.s.
Adresa Nad Safinou II / 341, Vestec, 25250
Ceska republika
Telefon +420261090666
E-mail orders@exbio.cz
Adresa www stranok www.exbio.cz
Osoba zodpovedna za kartu bezpecnostnych Gdajov
Meno EXBIO Praha, a.s.
E-mail orders@exbio.cz

1.4. Nuadzové teleféonne cCislo
NARODNE TOXIKOLOGICKE INFORMACNE CENTRUM, Univerzitnd nemocnica Bratislava, pracovisko Kramare, Klinika
pracovného lekarstva a toxikoldgie; Limbova 5, 833 05 Bratislava, telefon: +421 2 54 774 166, mobil: +421 911 166
066, fax: +421 2 547 74 605, e-mail: ntic@ntic.sk.

ODDIEL 2: Identifikacia nebezpecnosti
2.1. Klasifikacia latky alebo zmesi
Klasifikacia zmesi podl'a nariadenia (ES) ¢. 1272/2008
Zmes nie je klasifikovana ako nebezpecna podla nariadenia (ES) ¢. 1272/2008.

PIny text vSetkych klasifikacii a H-viet je uvedeny v oddieli 16.

2.2. Prvky oznacovania

Ziadne

2.3. Ina nebezpeinost
Zmes neobsahuje latky s vlastnostami vyvoldvajicimi narudenie endokrinnej &innosti v sulade s kritériami
stanovenymi v nariadeni Komisie v prenesenej pravomoci (EU) 2017/2100 alebo v nariadeni Komisie (EU) 2018/605.
Zmes neobsahuje latky, ktoré spliaju kritéria pre latky PBT alebo vPvB v sllade s prilohou XIII, nariadenie (ES) ¢.
1907/2006 (REACH) v platnom zneni.

ODDIEL 3: Zlozenie/informacie o zlozkach

3.2. Zmesi
Zmes obsahuje tieto nebezpecné latky a latky so stanovenymi najvyssimi pripustnymi koncentraciami v
pracovhom ovzdusi
Ziadne
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KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

Monoklonalne alebo polyklonalne protilatky, proteiny (vratane
lyofilizovanych) bez azidu sodného

Datum vytvorenia 1. 6.2015
Datum revizie 1. 8. 2022 Cislo verzie 6

ODDIEL 4: Opatrenia prvej pomoci
4.1. Opis opatreni prvej pomoci
Dbajte na vlastnl bezpeénost. Ak sa prejavia zdravotné taZkosti alebo v pripade pochybnosti, upovedomte lekara a
poskytnite mu informacie z tejto karty bezpecnostnych udajov.
Pri vdychnuti
Ihned preruste expoziciu, dopravte postihnutl osobu na Cerstvy vzduch.
Pri kontakte s pokozkou
Zoblecte postriekany odev.
Po zasiahnuti oci

Ihned vyplachujte oci pridom teclcej vody, roztvorte viecka (aj nasilim); ak ma postihnutd osoba kontaktné
Sosovky, ihned'ich vyberte.

Po poziti
Vyplachnite Gsta &istou vodou. V pripade taZkosti vyhladajte lekara.
4.2. Najdoélezitejsie priznaky a ucinky, akitne aj oneskorené

Pri vdychnuti
Mozné podrazdenie dychacich ciest, kasel, bolesti hlavy.
Pri kontakte s pokozkou
Neocakavaju sa.
Po zasiahnuti oci
Mozné podrazdenie.
Po poziti
Nevolnost, bolest brucha, vracanie, hnac¢ka.
4.3. Udaj o akejkol'vek potrebe okamzitej lekarskej starostlivosti a osobitného osetrenia
LieCba symptomaticka.

ODDIEL 5: ProtipoZiarne opatrenia
5.1. Hasiace prostriedky
Vhodné hasiace prostriedky
Pena odolna alkoholu, oxid uhlicity, praSok, voda - striekajlci prud, vodna hmla.
Nevhodné hasiace prostriedky
Voda - plny prad.
5.2. Osobitné druhy nebezpecnosti vyplyvajuce z latky alebo zo zmesi
Pri poZiari méZe dochddzat k vzniku oxidu uholnatého a uhli¢itého a daldich toxickych plynov. Vdychovanie
nebezpeénych rozkladnych (pyrolyznych) produktov méZe spdsobit vaZzne poskodenie zdravia.
5.3. Pokyny pre poziarnikov
Samostatny dychaci pristroj (SDP) s chemicky odolnymi rukavicami. Pouzite izola¢ny dychaci pristroj a celotelovy
ochranny oblek.

ODDIEL 6: Opatrenia pri nahodnom uvol'neni

6.1. Osobné bezpecnostné opatrenia, ochranné vybavenie a nidzové postupy
Postupujte podla pokynov, obsiahnutych v oddieloch 7 a 8.

6.2. Bezpecnostné opatrenia pre Zivotné prostredie
Zabrante kontaminacii pody a uniku do povrchovych alebo spodnych vod.

6.3. Metody a material na zabranenie Sireniu a vycistenie

Rozliaty produkt pokryte vhodnym (nehorlavym) absorbujicim materialom (piesok, kremelina, zemina a iné vhodné
absorpcné materidly), zhromazdite v dobre uzavretych nadobach a odstrante podla oddielu 13.

6.4. Odkaz na iné oddiely
Pozri oddiel 7., 8. a 13.
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KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

Monoklonalne alebo polyklonalne protilatky, proteiny (vratane
lyofilizovanych) bez azidu sodného

Datum vytvorenia 1. 6.2015
Datum revizie 1. 8. 2022 Cislo verzie 6

ODDIEL 7: Zaobchadzanie a skladovanie

7.1. Bezpecnostné opatrenia na bezpecné zaobchadzanie
Zabrante tvorbe plynov a par v koncentraciach presahujlcich najvyssie pripustné koncentracie pre pracovné
ovzdusie. PouZivajte osobné ochranné pracovné prostriedky podla oddielu 8. Dbajte na platné pravne predpisy o
bezpecnosti a ochrane zdravia.

7.2. Podmienky na bezpecné skladovanie vratane akejkol'vek nekompatibility
Skladujte v tesne uzavretych obaloch na chladnych, suchych a dobre vetranych miestach na to urcenych.

7.3. Specifické koneéné pouZitie, resp. pouzitia
Monoklonalne alebo polyklonalne protilatky, proteiny (vratane lyofilizovanych) bez azidu sodného

ODDIEL 8: Kontroly expozicie/osobna ochrana
8.1. Kontrolné parametre
Zmes obsahuje latky, pre ktoré su stanovené expozi¢né limity pre pracovné prostredie.
8.2. Kontroly expozicie
Pri praci nejedzte, nepite a nefajite. Po praci a pred prestavkou na jedlo a oddych si dékladne umyte ruky vodou a
mydlom.
Ochrana odéi/tvare
Ochranné okuliare.
Ochrana koze
Ochrana ruk: Ochranné rukavice odolné vyrobku.
Ochrana dychacich ciest
V pripade nedostatocného vetrania pouzivajte ochranu dychacich ciest.
Tepelna nebezpeénost
Neuvedené.
Kontroly environmentalnej expozicie
Dbajte na obvyklé opatrenia na ochranu zivotného prostredia, pozri bod 6.2.

ODDIEL 9: Fyzikalne a chemické vlastnosti

9.1. Informacie o zakladnych fyzikalnych a chemickych vlastnostiach
Skupenstvo kvapalné
Farba neuvedené
Zéapach bez zdpachu

udaj nie je k dispozicii

100 °C

Teplota topenia/tuhnutia
Teplota varu alebo pociatocna teplota varu a rozmedzie
teploty varu

Horlavost

Dolna a horna medza vybusnosti

Teplota vzplanutia

Teplota samovznietenia

Teplota rozkladu

Hodnota pH

Kinematicka viskozita

Rozpustnost vo vode

Rozdelovacia konstanta (hodnota log)

Tlak par

Hustota a/alebo relativna hustota
hustota

Relativna hustota par

Vlastnosti ¢astic

Udaj nie je k dispozicii
udaj nie je k dispozicii
Udaj nie je k dispozicii
udaj nie je k dispozicii
Udaj nie je k dispozicii
udaj nie je k dispozicii
Udaj nie je k dispozicii
rozpustny

Udaj nie je k dispozicii
udaj nie je k dispozicii
1 g/cm3 pri 20 °C
udaj nie je k dispozicii
Udaj nie je k dispozicii

9.2. Iné informacie
neuvedené
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KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

Monoklonalne alebo polyklonalne protilatky, proteiny (vratane
lyofilizovanych) bez azidu sodného

Datum vytvorenia 1. 6.2015
Datum revizie 1. 8. 2022 Cislo verzie 6

ODDIEL 10: Stabilita a reaktivita

10.1.

10.2.

10.3.

10.4.

10.5.

10.6.

Reaktivita

Pri normalnom spdsobe pouzitia nedochadza k nebezpecnej reakcii s dalsimi latkami.

Chemicka stabilita

Pri normalnych podmienkach je produkt stabilny.

Moznost nebezpeénych reakcii

Nie sU zname.

Podmienky, ktorym sa treba vyhnat

Pri normalnom spdsobe pouZitia je produkt stabilny, k rozkladu nedochadza. Chrante pred plamermi, iskrami,
prehriatim a pred mrazom.

Nekompatibilné materialy

Chrante pred silnymi kyselinami, zasadami a oxida¢nymi Cinidlami.

Nebezpecné produkty rozkladu

Pri normalnom sp6sobe pouzitia nevznikaju. Pri vysokych teplotach a pri poZiari vznikaju nebezpecné produkty, ako
napr. oxid uholnaty a oxid uhlicity.

ODDIEL 11: Toxikologické informacie

11.1.

11.2.

Informacie o triedach nebezpecnosti vymedzenych v nariadeni (ES) ¢. 1272/2008

Vdychovanie par rozpustadiel nad hodnoty prekradujlice expozi¢né limity pre pracovné prostredie mbéze mat za
nasledok vznik akutnej inhalacnej otravy, a to v zavislosti na vyske koncentracie a dobe expozicie. Pre zmes nie su
ziadne toxikologické Udaje k dispozicii.

Akuatna toxicita

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

Poleptanie koze / podrazdenie koze

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu spinené.

Vazne poskodenie oci / podrazdenie oci

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

Respiracna alebo kozna senzibilizacia

Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

Mutagenita zarodocnych buniek

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu spinené.

Karcinogenita

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu spinené.

Reprodukcna toxicita

Na zaklade dostupnych Udajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

Toxicita pre Specificky ciel'ovy organ (STOT) - jednorazova expozicia

Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

Toxicita pre Specificky cielovy organ (STOT) - opakovana expozicia

Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

Aspiraéna nebezpeénost

Na zaklade dostupnych Gdajov nie su kritéria pre klasifikaciu splnené.

Informacie o inej nebezpecnosti

Zmes neobsahuje latky s vlastnostami vyvoldvajldcimi narudenie endokrinnej ¢innosti v stlade s kritériami
stanovenymi v nariadeni Komisie v prenesenej pravomoci (EU) 2017/2100 alebo v nariadeni Komisie (EU) 2018/605.

ODDIEL 12: Ekologické informacie

12.1. Toxicita
Akuatna toxicita

12.2. Perzistencia a degradovatel'nost
neuvedené

12.3. Bioakumulacny potencial
Neuvedené.
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KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

Monoklonalne alebo polyklonalne protilatky, proteiny (vratane
lyofilizovanych) bez azidu sodného

Datum vytvorenia 1. 6.2015
Datum revizie 1. 8. 2022 Cislo verzie 6

12.4. Mobilita v pode
Neuvedené.
12.5. Vysledky posudenia PBT a vPvB

Produkt neobsahuje latky, ktoré spifiaju kritérid pre latky PBT alebo vPvB v stlade s prilohou XIII, nariadenie (ES) &.
1907/2006 (REACH) v platnom zneni.

12.6. Vlastnosti endokrinnych disruptorov (rozvracacov)

Zmes neobsahuje latky s vlastnostami vyvoladvajlcimi narudenie endokrinnej ¢innosti v stlade s kritériami
stanovenymi v nariadeni Komisie v prenesenej pravomoci (EU) 2017/2100 alebo v nariadeni Komisie (EU) 2018/605.

12.7. 1Iné nepriaznivé Gcinky
Neuvedené.

ODDIEL 13: Opatrenia pri zneskodnovani

13.1. Metody spracovania odpadu
Nebezpeclenstvo kontaminacie zZivotného prostredia, postupujte podla Zakona NR SR ¢. 79/2015 Z.z. o odpadoch, v
zneni neskorsich predpisov a podla vykonavacich predpisov o zneSkodnovani odpadov. Postupujte podla platnych
predpisov o zneskodnovani odpadov. Nepouzity vyrobok a znecisteny obal uloZzte do oznacenych nadob na zber
odpadu a predajte na odstranenie opravnenej osobe na odstranenie odpadu (Specializovanej firme), ktord ma
opravnenie na tato &innost. NepouZity vyrobok nevylievajte do kanalizacie. Nesmie sa odstrafiovat spolo¢ne s
komundlnymi odpadmi. Prdzdne obaly je moZné energeticky vyuZit v spalovni odpadov alebo ukladat na sklddke
prisludného zaradenia. Dokonale vycistené obaly je moZné odovzdat na recyklciu.
Pravne predpisy o odpadoch

Zakon &. 430/2021 Z.z., ktorym sa meni a dopifia zakon €. 79/2015 Z. z. o odpadoch a o zmene a doplneni
niektorych zakonov v zneni neskorSich predpisov Vyhlaska MZP SR €. 371/2015 Z. z., ktorou sa vykonavaju niektoré
ustanovenia zakona o odpadoch v zneni neskorSich predpisov. Vyhlaska MZP SR ¢.365/2015 Z.z. ktorou sa

ustanovuje Kataldg odpadov.

ODDIEL 14: Informacie o doprave

14.1. Cislo OSN alebo identifikaéné é&islo
nie su subjektom predpisov o preprave

14.2. Spravne expedi¢né oznacenie OSN
nie je relevantné

14.3. Trieda, resp. triedy nebezpecnosti pre dopravu
nie je relevantné

14.4. Obalova skupina
nie je relevantné

14.5. Nebezpecnost pre zivotné prostredie
nie je relevantné

14.6. Osobitné bezpecnostné opatrenia pre uzivatel'a
Odkaz v oddieloch 4 az 8.

14.7. Namorna preprava hromadného nakladu podl'a nastrojov IMO
nie je relevantné
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KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

Monoklonalne alebo polyklonalne protilatky, proteiny (vratane
lyofilizovanych) bez azidu sodného

Datum vytvorenia 1. 6.2015
Datum revizie 1. 8. 2022 Cislo verzie 6

ODDIEL 15: Regulac¢né informacie

15.1.

15.2.

Nariadenia/pravne predpisy Specifické pre latku alebo zmes v oblasti bezpecnosti, zdravia a Zivotného
prostredia

Zakon €.194/2018 Z.z., ktorym sa meni a dopifia zakon ¢&. 137/2010 Z. z. o ovzdus$i v zneni neskorich predpisov a
ktorym sa menia a doplfiaju niektoré zakony. Zakon ¢&. 355 / 2007 Z. z. Zakon o ochrane, podpore a rozvoji
verejného zdravia a o zmene a doplneni niektorych zakonov. Nariadenie Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) C.
1907/2006 o registracii, hodnoteni, autorizacii a obmedzovani chemikalii (REACH) a o zriadeni Eurdpskej chemickej
agentlry, o zmene a doplneni smernice 1999/45/ES a o zruSeni nariadenia Rady (EHS) ¢. 793/93 a nariadenia
Komisie (ES) ¢. 1488/94, smernice Rady 76/769/EHS a smernic Komisie 91/155/EHS, 93/67/EHS, 93/105/ES a
2000/21/ES v platnom zneni. Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni. Zakon
NR SR &. 67/2010 Z.z. o podmienkach uvedenia chemickych latok a chemickych zmesi na trh a o zmene a doplneni
niektorych zakonov (chemicky zakon). Vyhlaska MZP SR 98/2021 Z. z., ktorou sa meni a doplna vyhlaska
Ministerstva zivotného prostredia Slovenskej republiky ¢. 410/2012 Z. z., ktorou sa vykonavaju niektoré ustanovenia
zakona o ovzdusi v zneni neskorSich predpisov. Vyhlaska MZP SR 127/2011 Z.z., ktorou sa ustanovuje zoznam
regulovanych vyrobkov, oznacovanie ich obalov a poziadavky na obmedzenie emisii prchavych organickych zlicenin
pri_pouzivani organickych rozpUstadiel v regulovanych vyrobkoch. Zékon ¢.478/2002 Z.z. o ochrane ovzdusia a
ktorym sa doplfia zdkon €. 401/1998 Z. z. o poplatkoch za znelistovanie ovzdu$ia v zneni neskor$ich predpisov
(zakon o ovzdusi).

Hodnotenie chemickej bezpecnosti
neuvedené

ODDIEL 16: Iné informacie

Dalsie informacie ddleZité z hl'adiska bezpeénosti a ochrany zdravia éloveka

Vyrobok nesmie byt - bez zvldstneho suhlasu vyrobcu/dovozcu - pouZivany na iny ucel ako je uvedené v oddieli 1.
Uzivatel je zodpovedny za dodrziavanie vSetkych suvisiacich predpisov na ochranu zdravia.

Legenda k skratkam a akronymom pouzitym v karte bezpecnostnych tdajov

ADR Eurdpska dohoda o medzinarodnej cestnej preprave nebezpecnych veci

BCF Biokoncentracny faktor

CAS Chemical Abstracts Service

CLP Nariadenie (ES) €. 1272/2008 o klasifikacii, oznacovani a baleni latok a zmesi

EINECS Eurdpsky zoznam existujucich obchodovanych chemickych latok

EmS Pohotovostny plan

ES Cislo ES je ¢&iselny identifikator latok na zozname ES

EU Eurodpska unia

EuPCS Eurdpsky systém kategorizacie vyrobkov

IATA Medzinarodna asociacia leteckych dopravcov

IBC Medzinarodny predpis pre stavbu a vybavenie lodi hromadne prepravujlce
nebezpecné chemikalie

ICAO Medzinarodna organizacia pre civilné letectvo

IMDG Medzinarodna namorna preprava nebezpecného tovaru

INCI Medzindrodné nazvoslovie kozmetickych zloziek

ISO Medzinarodna organizacia pre normalizaciu

IUPAC Medzinarodna Unia pre Cistu a aplikovanu chémiu

log Kow Oktanol-voda rozdelovaci koeficient

MARPOL Medzindrodny dohovor o zabraneni znedistovania z lodi

NPEL Najvyssi pripustny expozi¢ny limit

OEL Expozi¢né limity na pracovisku

PBT Perzistentny, bioakumulativny a toxicky

ppm Pocet Castic na milion (miliontina)

REACH Registracia, hodnotenie, autorizacia a obmedzovanie chemickych Iatok

RID Dohoda o preprave nebezpecného tovaru po Zeleznici

UN Stvormiestne identifikaéné &islo Iatky alebo predmetu prebrané zo Vzorov predpisov
OSN

uvCcB Latka neznameho alebo variabilného zlozenia, komplexné reakéné produkt alebo

biologicky material
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KARTA BEZPECNOSTNYCH UDAJOV

podla nariadenia Eurdpskeho parlamentu a Rady (ES) ¢. 1907/2006
(REACH) v zneni zmien a doplneni

Monoklonalne alebo polyklonalne protilatky, proteiny (vratane
lyofilizovanych) bez azidu sodného

Datum vytvorenia 1. 6.2015

Datum revizie 1. 8. 2022 Cislo verzie 6
VOC Prchavé organické zluc¢eniny
vPvB Velmi perzistentny a velmi bioakumulativny

Pokyny pre skolenie

Zoznamit pracovnikov s odporucanym spbésobom pouZitia, povinnymi ochrannymi prostriedkami, prvou pomocou a
zakazanymi manipulaciami s produktom.

Odporiacané obmedzenie pouzitia
neuvedené
Informacie o zdrojoch tidajov pouzitych pri zostavovani karty bezpecnostnych tGdajov

Nariadenie Europskeho parlamentu a Rady (ES) . 1907/2006 (REACH) v platnom zneni. Nariadenie Eurépskeho
parlamentu a Rady (ES) ¢. 1272/2008 v platnom zneni. Udaje od vyrobcu latky / zmesi, ak su k dispozicii - Udaje z
registracnej dokumentacie.

Vykonané zmeny (ktoré informacie boli pridané, vypustené alebo upravené)
Celkova revizia karty bezpe¢nostnych tidajov podia nariadenia Komisie (EU) 2020/878.
Dalsie adaje

Postup klasifikacie - metdoda vypoctu.

Prehlasenie

Karta bezpecnostnych Udajov obsahuje Udaje na zaistenie bezpecnosti a ochrany zdravia pri praci a ochrany
zivotného prostredia. Uvedené Udaje zodpovedaju sucasnému stavu vedomosti a sklsenosti a su v sulade s platnymi
pravnymi predpismi. NemdZu byt povaZované za zaruku vhodnosti a pouZitelnosti vyrobku pre konkrétnu aplikaciu.
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